SZPITAL
WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE

znak pisma: TP.382.102.2022 EK
Koszalin, 07.10.2022 r.

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego

dotyczy: Przetarg nieograniczony nr TP.382.102.2022 EK — materiaty eksploatacyjne na potrzeby centralnej sterylizatornii

Na podstawie art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych (Dz.U.2021.1129
t.j.) udzielam wyjasnien na zadane pytania:

PYTANIE NR 1: dotyczy cze$ci nr 19

Ze wzgledu na sposdb pakowania kaset (2 sztuki w jednym opakowaniu) prosimy o doprecyzowanie ilosci
wycenianych kaset. Czy Zamawiajgcy oczekuje zaokraglenia ilosci w gore i zaoferowania 76 sztuk kaset czyli 38
opakowan ?”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza zaokraglenie ilosci w gére i zaoferowanie 76 sztuk kaset czyli 38 opakowan.

PYTANIE NR 2: dotyczy czescinr 10

.,Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy zgrzewalne w temperaturze 170-200°C?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 3: dotyczy czes$ci nr 10 poz. 1

,Czy w miejsce rekawa o szerokosci 50 mm Zamawiajgcy dopusci rekaw 55 mm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 4: dotyczy czesci nr 10 poz. 4

,Czy w miejsce rekawa o szerokosci 125 mm Zamawiajgcy dopusci rekawa 120 mm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 5: dotyczy czesci nr 10

,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmnigejszenie ilosci probek do 5 mb z dwdéch wybranych pozycji? Obecna
ilo$¢ probek znacznie zwigksza koszt przygotowania oferty.

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy zmniejsza ilo$¢ probek w zakresie czesci:

Czes¢ nr 10 — poz. 3, 7,10,13 — po 1 mb (pozycje dotyczg formularza ofertowego);

Czes¢ nr 18 —poz. 1, 4, 5, 8 —po 1 arkuszu (pozycje dotyczg formularza ofertowego);

Czesc nr 20 — poz. 2, 6 — po 1 mb (pozycje dotyczg formularza ofertowego);

PYTANIE NR 6: dotyczy czesci nr 20

,Czy Zamawiajgcy dopusci rekawy do sterylizacji plazmowej o okresie waznosci - 2 lata od daty produkcji?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 7: dotyczy cze$ci nr 20
,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmnigejszenie ilosci probek do 5 mb z dwdch wybranych pozycji? Obecna
ilos¢ probek znacznie zwigksza koszt przygotowania oferty.”
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ODPOWIEDZ
Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 8: dotyczy SWZ

.Czy Zamawiajgcy wymaga, aby Oferent posiadat certyfikat systemu zarzgdzania jakoScig ISO 9001:2015
dotyczacg sprzedazy wyposazenia i sprzetu medycznego, sprzedazy materiatow eksploatacyjnych i $rodkow do
sterylizacji, projektowania, rozwoju, serwisu, walidacji oraz sprzedazy oprogramowania IT i pracami projektowymi
i budowlanymi? Zamawiajgcy zyskuje pewnosc, ze oferowane wyroby produkowane sg zgodnie z obowigzujgcymi
wymaganiami i normami.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy nie wymaga.

PYTANIE NR 9: dotyczy czesci nr 1

.Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji widknina gwarantowata sterylnos$c
wyrobu medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta, a nie
dystrybutora? Barierowo$¢ mikrobiologiczna najwazniejszg cechg uzytkowg opakowania, zapewniajgca
bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.

Czy Zamawiajgcy wymaga, aby dla potwierdzenia jakoSci produktow dotgczy¢ do oferty dokumenty
potwierdzajgce zgodnos¢ towaru z normami wystawione przez niezalezng jednostke notyfikowang, takg jak np.
Isega?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 10: dotyczy czescinr 1 poz. 1,2

.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie widkniny o wskazanych parametrach, tj. wytrzymato$ci na
przedarcie w kierunku walcowania na poziomie 1065mN, w kierunku poprzecznym 1235mN, wytrzymatosci na
rozcigganie liniowe na sucho w kierunku walcowania 1,65 oraz na mokro 1,10, spetniajgcej pozostate wymagania
Swz?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 11: dotyczy czescinr 3

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie ostonek na naroza tac sterylizacyjnych, karton odporny na
temperature do 135C?”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 12: dotyczy czescinr 6

.Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie plomb do zabezpieczenia kontenerow sterylizacyjnych, ktore
standardowo uzywane sg w procesach sterylizacji, natomiast nie posiadajg zmierzonej temperatury zmiekczenia
suroweca i odstapi od wskazanego wymogu?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 13: dotyczy czesci nr 7 poz. 1

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie wkitadki absorpcyjnej o wymiarach 300mm x 300mm?”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 14: dotyczy czescinr 7

.,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby zaoferowane wktadki absorpcyjne miaty min. Gramature 110g9/m2, co powoduje,
ze majg lepszg absorpcje nadmiaru wilgoci?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 15: dotyczy czesci nr 10 poz. 4

»,Czy zamawiajgcy dopusci rekaw papierowo foliowy o szerokosci 120mm?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy dopuszcza.
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PYTANIE NR 16: dotyczy czescinr 10

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawow papierowo — foliowych, zgrzewalnych w temp. 150-
200C, spetniajgcych pozostate wymagania SWZ?”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 17: dotyczy czescinr 10

,Czy Zamawiajacy wymaga, aby ze wzgleddw higienicznych rekawy zabezpieczone byty przezroczysts,
termokurczliwg folig ?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 18: dotyczy czescinr 10

.,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na potwierdzenie wydane przez producenta zgodnos$ci z normami PN EN 868-3
i5oraz PN EN ISO 11607-1i2?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 19: dotyczy czescinr 10

,Zgodnie z nowym Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych (MDR) oraz nowymi wytycznymi dotyczgcymi oznakowania wyrobow medycznych wprowadzonych
w zycie 26maja 2021r. zwracamy sie z zapytaniem, czy Zamawiajgcy wymaga, aby opakowania papierowo-
foliowe posiadaty certyfikaty zgodnie z nowymi wytycznymi? Certyfikaty takie zawierajg informacje o danym
produkcie wraz z unikatowym numerem UDI-DI.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy wymaga, aby opakowania papierowo-foliowe byty zgodne z wymogami ustawy o wyrobach
medycznych.

PYTANIE NR 20: dotyczy czescinr 10

.Czy Zamawiajgcy wymaga, aby wskaznik sterylizacji miat posta¢ jednolitego prostokgta bez prazkdw, o
powierzchni nie mniejszej niz 1 cm2 zgodnie z normg PN 8687”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 21: dotyczy czescinr 13 poz. 1,2

.Czy zamawiajgcy wymaga aby tasma samoprzylepna ze wskaznikiem sterylizacji parg wodng w nadci$nieniu
posiadata wytrzymato$¢ min 87N/25mm min grubosci 0,15mm oraz przyczepnos¢ do stali min 8,2 N/25 mm?”
ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 22: dotyczy czescinr 16

,Czy Zamawiajgcy wymaga, by zgodnie z nowym Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych (MDR) test emulacyjny typu 6 byt wyrobem medycznym? Czy
Zamawiajgcy wymaga, zatgczenia do oferty certyfikatu potwierdzajgcego nowe wytyczne?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 23: dotyczy czescinr 16

,Czy w celu ufatwienia interpretacji wyniku Zamawiajagcy wymaga, aby na teScie umieszczone byly informacje w
Jezyku polskim?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 24: dotyczy czesci nr 16

,Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na potwierdzenie zgodnos$ci wskaznika z wymaganiami normy PN EN ISO
11140-1 potwierdzonej przez producenta?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 25: dotyczy czescinr 18
|

75-581 Koszalin centrala: 94 34 88 400 BDO 000008455
ul. Chatubinskiego 7

skrzynka ePUAP: swkoszalin KRS 0000006505
www.swk.med.pl NIP 6691044410 Sad Rejonowy w Koszalinie
e-mail:szpital@swk.med.pl REGON 330006292-00036 IX Wydziat Gospodarczy KRS



,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie papieru krepowanego do sterylizacji pakowane odpowiednio:
1000x1000 mm — 252 szt. w opakowaniu

750x750 mm — 348 szt. w opakowaniu

600x600 mm — 750 szt. w opakowaniu?”

ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 26: dotyczy czescinr 18

,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby po przeprowadzonym procesie sterylizacji papier gwarantowat sterylno$¢ wyrobu
medycznego przez okres 180 dni, co jest potwierdzone dokumentem wydanym przez producenta papieru, a nie
dystrybutora? Barierowos$c¢ mikrobiologiczna papieru jest jego najwazniejszg cechg uzytkowa, zapewniajgca
bezpieczne przechowywanie kazdego wyrobu medycznego.”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 27: dotyczy czescinr 18

.,Czy Zamawiajgcy wymaga, aby potwierdzenie gramatury papieru oraz zgodnosci z normami ISO 11607-1 oraz
PN EN 868 zostato wydane przez jednostke notyfikowang, co potwierdzi najwyzszg jako$¢ oferowanego
produktu?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 28: dotyczy czesci nr 20

,Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie rekawow bez celulozy o gramaturze 64,4g/m2, gdzie
potwierdzeniem zgodnosci z normami PN EN 868-3 i 5 oraz PN EN ISO 11607-1 i 2 jest o$wiadczenie
producenta?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 29: dotyczy SWZ

LBardzo prosze o zmniejszenie ilos$ci probek w postepowaniu w taki sposob aby
mozna byfo przedstawic probki w zakresie pozycji:

Pak.1 —poz.1,3

Pak.10 — jedna z poz. 1-8 (do wyboru przez Zamawiajgcego)

Pak.10 — jedna z poz. 9-14 ( do wyboru przez Zamawiajgcego)

Pak.18 — jedna z poz. 1,3,5,7 (do wyboru przez Zamawiajgcego)

Pak.18 — jedna z poz. 2,4,6,8 (do wyboru przez Zamawiajgcego)

Pak.23 — jedna z poz. 1-7 do wyboru przez zamawiajgcego

Produkty z w/w pozycji sg produktami jednorodnymi, roZznigcymi sie wytacznie
rozmiarem i sposobem pakowania, wiec jednoznacznie potwierdzg zgodnosé
zaoferowanego asortymentu z wymaganiami Zamawiajgcego stawianymi w SWZ.
Zgoda na obnizenie ilos$ci probek znacznie zmniejszy koszt przygotowania oferty przez
Wykonawce.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy zmniejsza ilo$¢ probek w zakresie czesci:

Czes¢ nr 10 — poz. 3, 7,10,13 — po 1 mb (pozycje dotycza formularza ofertowego);
Czes¢ nr 18 —poz. 1, 4, 5, 8 —po 1 arkuszu (pozycje dotyczg formularza ofertowego);
Czes¢ nr 20 — poz. 2, 6 — po 1 mb (pozycje dotycza formularza ofertowego);

PYTANIE NR 30: dotyczy czesci nr 1

,Czy Zamawiajgcy zgodzi sie¢ na zaoferowanie zielonej widkniny do sterylizacji o nieznacznie mniejszej
wytrzymato$ci na przedarcie w kierunku walcowania: nie mniej niz 1050 mN?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 31: dotyczy czesci nr 1

,Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na zaoferowanie zielonej wtdkniny do sterylizacji o wytrzymato$ci na rozcigganie
liniowe na sucho w kierunku walcowania nie mniej niz 2,10 kN/m, w kierunku poprzecznym nie mniej niz 0,90
kN/m?”

ODPOWIEDZ
I ———
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Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 32: dotyczy czescinr 18

.Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na przedstawienie o$wiadczenia producenta lub certyfikat badan z jednostki
niezaleznej potwierdzajgce szczelnos¢ mikrobiologiczng w miejsce certyfikatu producenta?”

ODPOWIEDZ

Zgodnie z SWZ.

PYTANIE NR 33: dotyczy czesci nr 18 poz.7,8

»,Czy Zamawiajgcy dopusci opakowanie a’500 szt.? Ze wzgledu na fakt, ze jest to maty rozmiary papieru (60cm x
60cm) wieksza ilos¢ arkuszy nie wplywa na wage opakowania.”

ODPOWIEDZ

Zamawiajacy dopuszcza.

PYTANIE NR 34: dotyczy czesci nr 20

,Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na rekawy zgrzewalne w temperaturze 105-125 st.C?”
ODPOWIEDZ

Tak.

PYTANIE NR 35: dotyczy czesci nr 20

»,Czy Zamawiajacy dopusci rekaw o gramaturze 64,4 g/m27?”
ODPOWIEDZ

Zamawiajgcy nie dopuszcza.
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